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V priedo aspektus, susijusius su sterilumo uZztikrinimu ir palaikymu gaminant tulzies maiselius,
jungiamuosius vamzdelius, oro pravedéjus, gleiviy ekstraktorius, rektalinius vamzdelius, skrandZio
zondus, ureterinius kateterius, tamponus, gimdos kontrasto dispenserius/manipuliatorius, chirurginiy
instrumeny dangalus, apklotus, chalatus, chirurginiy instrumenty valiklius, priedus implantuojamiems
port kateteriams.

Gamybos aspektai, susije su sterilumo uztikrinimu procediriniy rinkiniy/sistemy gamybos procese,
vykdomi pagal medicinos Prietaisy Direktyvos Straipsnj 12.

remiantis musy tyrimo kokybés uZtikrinimo sistemos Tarybos Direktybos 93/42/EEC, V priedo
reikalavimais. Kokybés uztikrinimo sistema atitinka direktyvos reikalavimus. Pateikimui j rinkg klasés

IIb ir klasés IIT produktams 111 Priedo sertifikatas yra reikalingas.

BSI vardu, Direktyvos notifikuojanti jstaiga (notifikuojancios jstaigos numeris 0086):

/parasas/
Stewart Brain, /pareigos/
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